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Ha ocnoBy wiana 58. craB (9) 3akoHa O NTHjeKOBUMa U
menuuuHckuM cpencreuma ("'Cayx6enu riaacauk buX", 6poj
58/08), Ha npujemnor CTpy4HOr caBjeTa ATCHIM]C 3a JIHjCKOBE
W MeIMIMHCKa cpeacTBa bocHe m XepleroBuHe, MUHHCTAp
LMBUWIHMX 1ocioBa bocHe u Xepieropune qJ0HOCH

ITPABUJIHUK
O YCJIOBUMA 3A ITPOU3BOABY JIMJEKA

JUO IIPBHU - OCHOBHE OAPEJBE

Unan 1.
(ITpenmer)

OBuM  [lpaBmwiHuKOM  mpommcyje ce  HOTpeOHa
JOKyMEHTalMja M TIOCTyHaK 3a MOIHOIICHE 3axTjeBa 3a
npubaBibamke 03BOJIC 32 MPOU3BOARKY JIMjeKa, YCIOBE Koje je
Iy’)KHO J1a MCIyH-aBa IPaBHO JIMLE Koje 00aBjba MPOU3BOJY,
MOCTYNAaK HUXOBE BepH(HKAIMje M HAA30pa, TE YCIOBE 3a
YrOBOpPEHY NPOU3BOIY M KOHTPOJIY OJ CTpaHe AreHuuje 3a
JMjeKoBe M MenunuHCcKa cpenctBa bocHe m Xeprerosure (y
JaJbeM TEKCTY: ATeHIIHja).

Unan 2.
(Jeduanmmja nponsBoame)

[IpomsBoama nujexa 00yxBaTa KOMIUICTaH IOCTYTAK MU
MOjeIMHE [TUjeJIOBE TMOCTYNKa (apMareyTCKO-TEXHOIOMIKOT
00JIMKOBama TOTOBOT JIMjeKa, YKIJbY4yjyhu HpOU3BOABY HIM
HabaBKy CyIICTaHIIE, TEXHOJIOIIKY oOpaJgy U IaKoBame, Te
NIPOBjepy KBAIUTETA, CKIAJAUIITEHE U AUCTPUOYLIH]Y.

Ynan 3.
(1o6pe mpaxce)

[IpousBohau nujeka aykaH je, y MPOIECy MPOU3BOJIE,
obe3bujenutn TpuMjeHy cMjepHuiia JloOpe mpomnsBohauke
mpakce ("GMP") 3a gmjekoBe, JloOpe KOHTPOIHO -
naboparopujcke mpakce ("GcLP"), te dobpe ckimaaumbe U
TPAaHCHOpPTHE Mpakce, a y LUJby 3amTuTe 0e30jeHOCTH U
3[paBJba MOTPOLIAYA.

Unan 4.
(IToceGHM yc0BH)

(1) TIlpomsBohau nmjexa mayskaH je, MOPEA OIIITUX 3aKOHCKHX
yCIIOBa, HCIYHaBaTH U MOCEOHE YCIIOBE U TO:

a) IpUjaBUTH CBOjy MjENAaTHOCT ATEHIMjH TpHje
HoyYeTKa IPOM3BO/E JIHMjeKa M TO 3a CBAaKd
tdapmanieyrckn  o0NMMK M 32 CBAaKO  MjecTo
HPOM3BO/IIHE;

6) ayxaH je obaBibaTH [jeslaTHOCT y3 00e30jeheme
CHCTEMa KBAJIUTETAa M CBHX JOOPHX IMpPaKCH, paad
HOTIYHHje 3alITHTE 3[paBjba CTAHOBHHUILTBA IITO
yTBphyje = mHCcmekrop  3a  Hamzop  oOpe
npom3Bohauke mpakce ("GMP") 3a smjexoBe
Arenuuje ("GMP" uncnekrop);

1) JAyXaH je Ja MCIlyHH NPOIHUCAHE YCJIOBE Y MOrIeIy
Kajipa, pocTopa u onpeme yTBpheHe pjericmeM, 6e3
BPEMEHCKOT ~ OIpaHHMYCHa, y IIOCTYNKY KOJ
HaJUIOKHUX CHTUTETCKMX MHHUCTapCTaBa 3]paBiba,
omHocHO Opjesperba 3a 3PaBCTBO U OCTalE yCIyre
Brnage Bpuko [lucTpukra, Ha OCHOBY KOjHX, IIO
CIOPOBEJICHOM  MOCTYNKY 1go0uja J03BOdYy 32
MPOM3BO/IIbY JIHjeKa Ol CTpaHe ATEHIH]¢;

n) ngyxaH je o0e3bmjenuTH ce 3a Moryhy mTery
HaHECeHY KOPHCHHUKY MM TpeheM JIHILy.

(2) TIlpomsBohau nujexa nmpu MPOM3BOAGU JIMjEKa AyKaH je Ia
KOPUCTH TEXHHYKE MPONUCE Ha OCHOBY KOjUX C€
00e30jehyje kBanuTeT, 6€30jeTHOCT U ePUKACHOCT JInjeKa.

(3) TlIpomssohau nujeka je AykaH aa 00e30UjeIM HCITUTHBAE
U KOHTPOJY KBaJHUTETa CBaKe CEpHje IPOU3BEACHOT

nvjeka y ckimagy ca  I[IpaBHIHHKOM O
npousBohaukoj npakcu ("GMP") 3a nujexose.

JUO JPYI'U - TIPOCTOP

Uinan 5.
(ITpoctop)
(1) TIlpomsBohau, y 3aBHCHOCTH O BPCTE MPOU3BOIE, TyKaH
je na uma cibenehe nmpocropuje, 0JHOCHO MPOCTOpE:

a) [OpPOCTOpHjy 3a MpHjeM, CMjelliTa] U 4YyBame
CHUpOBHHA, ca 00e30ujeljeHrM ycIoBUMa KapaHTHHA
JIOK Tpaje MOCTyNaK KOHTPOJIC KBAIUTETa;

0) mpocTopHjy 3a IpHjeM, CMjeliTaj U 4UyBame
Marepujaja 3a  [AaKOBame  IPOW3BOJA,  ca
obe30ujeheHnM ycioBHMMa KapaHTHHA MOK Tpaje
MOCTYHAK KOHTPOJIE KBAJINTETA,;

1) TPOCTOPH]Y 3a IPOU3BOAY U MTAKOBAE MIPOU3BO/IA;

) TPOCTOPHjy 3a MPHBPEMCHH CMjCINTa] U UYyBame
HOJIYIPOU3BO/IA;

€) TPOCTOpHjy 3a KOHTPOIY KBalUTE€Ta CHPOBHHA,
MaTepHjaja 3a IaKoBambe M FOTOBUX JIMjEKOBa;

¢) npocropwjy 3a cMmjemitaj M YyBame TOTOBHX
JIMjeKOBa O] ACKJIAPUCAHUM YCIIOBHMA YyBamba, ca
obe30ujehennM ycioBMMa KapaHTHHA MOK Tpaje
[OCTYHaK KOHTPOJIC KBAJINTETA;

r) mocebHy TPOCTOpHjy, OHHOCHO Oe30jeman U
06e30ujel)eH mpoCcTop 3a CKIaJUIITeHE U YyBatbe:

106poj

1) anrubuotruka y O0ONMKYy CHpPOBHHA U
Mehymponssona;

2) murocTaTMKa |y  OONMKY  CHPOBHHE U
Mmehynpomssona;

3) 3amajPUBHX M CKCIUIO3WBHHUX MaTepH)ja;

4) cupoBMHA KoOje TpHIanajy TPYNH OIOJHUX
Jpora, ICUXOTPOITHUX CYIICTaHIU U IIpeKycopa
OIOjHUX JIpora, Ka0 M FOTOBHX JIMjeKOBa KOjU
cagpe OIOjHE Jpore W  IICHXOTPOIHE
CYIICTaHIIE;

5) cupoBHMHA KOje MPHUIAAajy TPyNN XeMUKAIH]a;

6) HMMyHOOMOJOIIKUX JIHjEKOBA;

7) momasHHX Martepujalia U MPOM3BOJA KOjU HUCY
000pEeHH y TOCTYNKY KOHTpPOJIE KBAJIUTETA,
O/IHOCHO TOBYYEHHX M BpalieHUX U3 [IPOMETa;

8)  mpocTopwuje 3a eKCIIeUNNjy TOTOBHX JIHjEKOBa;

9)  caHUTapHE IPOCTOpH]jE;

10) rapaepoOy;

11) kaHUenapujcke mpocTopuje.

(2) IIpocropuje u3 craBa (1) oBor wiaHa Mopajy HMaTu
oaroBapajyily HOBpLIMHY y 3aBHCHOCTH OJ ITAHHPAHOT
obrMa U BpcTe IPOM3BOALE, KOjy MPOLjerbyje HaIeKHO
SHTUTETCKO MHUHUCTAPCTBO 37paBiba, OAHOCHO Orjesbeme
3a 37paBCTBO U ocTane ycayre Biane bpuko Quctpuxra y
MOCTYIKY H3/laBaiba pjellieba O UCIYHEHOCTH YCIIOBa 3a
o0aBJbarba MPOU3BO/IHHE JIHjeKa.

UYnan 6.
(lomaTHu IpOCTOPHH yCIIOBH)

(1) [la 6u ce pusuK 0j1 030UJbHE YIPOXKECHOCTH JIHjeKOBa 3001
YHaKpcHe KOHTaMHHAIlMje CBEO Ha HajMamy Moryhy
Mjepy, 3a MpOU3BOAKY oxpeheHHX BpCTa JIHjeKOBa KO
KOjUX ce ymoTpeOspaBajy MOCeOHE BpCTE MOJA3HUX
Marepujaja Kao LITO Cy BHCOKO CeH3UOHmM3upajyhu
Matepujaiy (HIp. HSHULMINH) WK OHOJIOIIKY [IpenapaTH
(HOp. o1 XXMBUX OpraHu3ama) norpedHo je 00e30ujenuTn
pocTopHje oJpeheHe camo 3a Ty HaMjeHy U OJIBOjEHE O]
JPYTUX OPOCTOpH]a.

(2) IlpomsBommy oxpeheHHX BpcTa JIHMjeKOBa, Kao IITO Cy
aHTMOMOTHULIM, XOPMOHH, LIUTOTOKCHYHM IIperapaTtH, He
Tpeba 00aB/baTH y HWCTUM HpOCTOpHjamMa. 3a oOBe



Broj 73 - Stranica 18

SLUZBENI GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 15. 9. 2014.

JHMjEKOBE, y U3Y3eTHUM CIIy4ajeBHUMa, MOXeE Ce
NPUXBATUTU TPUHLMI KaMIAambCKOI paja (BPEMEHCKO
pasliBajarbe IPOM3BOIE PAa3IMYUTUX IPOM3BOAA) Yy
HCTUM TIPOCTOpHjaMa IO YCJIOBOM Ja c€ Hpery3My
crnemuduUUHe Mjepe ompe3a W HM3BpHIEe HOTpeOHE
BaJIMJalyje.

(3) IlpoumsBoama xeMHuKaidHja, Kao IMITO Cy HECTULMAA H
XepOouLIH, He cMHje ce 00aBJbaTH y MPOCTOpUjaMa Koje
ce KOPHUCTE 33 IIPOU3BOABY JIHjEKOBA.

Ynan 7.
(Omnmitu ycnosn)
IIpocTopuja, OXHOCHO HPOCTOpP 3a HPOU3BOAMKY JIHjeKa
MOpa Jia HCITyH-aBa cibesiehe ommre ycose:
a) Jma je m3rpaheH ox UBpPCTOr MaTepujaja W Ja je

rpal)eBUHCKO-TEXHUYKH MOrojaH 3a oxapeheHy
HaMjeHy, OJHOCHO Ja Cy 3HIOBH, IIOJOBH U
mwiaOHM TJIATKUX MOBPLIMHA, U3paheHu oxn

MaTepHjaia KOjU HHje TOIJIOXKAaH Tylamy u
OCHIIamy, Kao H J]a c€ MOTY Op30 M JIaKO YHCTHTH, a
0 TTOTpedu U 1e3NH(PHKOBATH;

0) 7aje OCBHjETJbCH U Aa Cy TEMIIEpaTypa, BIaKHOCT U
BeHTWJAaUMja oxaroBapajyhu u  6e3  mITeTHOT
JUPEKTHOT WJIM MHIMPEKTHOT YTHIIaja HA HECMETaHO
OJBHjabe Ipolleca NPOU3BOAE M HCIPAaBaH paj
ypebhaja, kao u 3a mpommcaH u 6e30jenaH mpHjeM,
CMeIlTa] ¥ 4yBamke CHPOBHHA, IIOJYIPOU3BOAA,
TOTOBHX JIMjEKOBA U MaTepHjaja 32 MaKOBAME;

1) Ja MPOCTOPHO M pacmopeioM ompeme Hu ypehaja
3a70BOJbaBajy moTpede HecMeTaHor oOaBibama
npoueca paga y csBuM (aszama, 0e3 pH3uKa U
MoryhHOCTH 3aMjeHe WIM MHjellama pasIdIuTHX
JIMjeKOBa U BbUXOBHUX KOMIIOHCHTH;

) Ia je IpUKJbYYeH Ha KOMYHAJIHYy HHQPPACTPYKTYPY
Kao LITO Cy BOJOBOJ, KaHAIU3alMja, CIEKTPUYHA U
Tene(oHCKa MpeXKa;

€) Jay IpocTopHjama IOCTOje BUIHE O3HAKE O 3a0paHu
HylleHa, y3uMarma XxpaHe 1 nuha win apyre 3adpane
KOj€ MOTY YTHIaTH Ha KBAJIUTET IIPOH3BOJIIHE.

Unan 8.
(IToBezanocr)

IpocTop u ompema 3a MPOU3BOAY JHjeKa Tpedajy OnTH
MPOjeKTOBaHW W (YHKIMOHATHO TOBE3aHH W u3paheHH Ha
HauMH Ja ce 00e30Mjean OCHrypame CHCTeMa KBaluTeTa U
MIPOU3BO/IIHE JIHjeKa.

Unan 9.
(CrepuiiHu JTHjEKOBH)

(1) 3a mpousBoAY CTEpHIHHX JIMjEeKOBa, MMOPEI yCiIoBa U3
ygaHa 5. osor [lpaBuiHuKa, npousBohau je mykaH
00e30mjeuTH HW TMOCeOHE TIPOCTOpHje KoOje MOopajy
UCIyHhaBaTH cibezehe yciose:

a) ma cy cHaOmgjeBeHE QUITPUPAHHM Ba3gyXoM
JIAMMHAPHOT CTpYjama MOJ IPUTHCKOM BHIIUM OJ
HOPUTUCKA Y CYCjeIHMM MpPOCTOpHjaMa, a 3a CIydaj
najga HaAIPUTHCKA - KOHTPOJHHM M CHUTHAIHHM
ypehajuma;

0) ma je oOe3zbmjeheH moTpebaH HUBO XEPMETHUKOT
3aTBaparma Mpo30pa, BpaTa U OCTAIMX OTBOPA U J1a j&
OPUCTYN y Te NpOCTOpHje Moryh camo Kkpo3:

1) nmpocTopujy 3a ImpecBlauemeé U OJJlarame
onjehe u obyhe ca 06e36ujehenum ypehajem 3a
TIparbe PyKy U Je3uH(EKIH]y,

2) mpocTopHjy 3a O0JlaueHe CTEPHIIHOT PajHOT
oJlMjera, Kare, Macke, pyKaBHIa H HaBllaka 3a
obyhy,

3) yha3 3a yHOLICHKE II0Ja3HOI MaTepujayia H
npubopa.

(2) Ilpuje moveTka M y TOKY IPOM3BOIILE y IPOCTOPHjaMa U3
craBa (1) Tauka 0) oBor wiaHa Mopa ce, y CKJIamy ca
CTaHJapJHUM OIICPaTHBHUM IOCTYIIIMMa Ipou3Bolhaya,
00aBUTH PYTHMHCKa KOHTPOJAa MHUKpOOMoOJomKe unctohe
Ba3dyxa, MOBpIIMHA, ypehaja u ompeme, mpu demy ce
HaJla3d MOpajy YIOPEAUTH ca yTBpheHnM cTaHAapauMa.

Unan 10.
(CepyMu 1 BakIiHe)

3a MpOM3BOAKY HMMYHOJOIIKUX M OHMOJIOIIKUX JIKjeKOBa

(cepyMH ® BakIMHE) TMOpEeN YCJIOBa M3 WiaHa 5. OBOT

IIpaBunHnKa nponsBohad je myskaH na o6e30ujenn:

a) moce0HEe NMPOCTOpHje 3a CMjellTaj HEeTPETHPAHUX U
TPETUPaHUX )KHUBOTHIbA, Ca KAPAHTHHOM;

6) mpoctopuje ca ypehajuMa ¥ OmpeMOM 3a YHHINTA-
Bae BUPYJIEHTHOI OaKTEpPHOJIOLIKOI MaTepujaia n
3apakKeHHUX )KUBOTUIHA;

Il) IPOCTOpHUje ca ONPEMOM 332 MUMYHOJIOIIKY M TOKCH-
KO-JIOIIKY KOHTPOJTy TIPOH3BOJIa;

I) TOoceOHO HaMHjEHEH TPOCTOP
BaKLMHA.

3a  MPOU3BOIY

Wian 11.
(OnpxaBame mpocTopuja)

IIpocTopuje koje ciyxe 3a MPOU3BOALY JIMjeKa MOpajy 1a
ce OipkaBajy Tako Jga Ce MarepHjand MoTpeOHH 3a
HPOM3BO/IIbY Halla3e HA 03HAYCHOM MjECTy, & OCTalld MaTepHjall
KOjU HHje MPONHMCAH TEXHOJOIIKMM IIOCTYIIKOM IIPOHU3BO/EHEC
(oTman ¥ ocraM CHUpOBHHA, MelhynmpousBoma, TOTOBHUX
MIPOU3BOJIA U MaTepHjaia 3a MaKOBame, CPeIcTaBa 3a YuIIhemhe
NPOCTOpHja M ONpeMe, OJjeBHM MpPEIAMETH KOju Cy BaH
ymotpebe, XpaHa W Ip.) Y OPYTHM 3a Ty CBpXy oapehenum
MPOCTOpHjaMa.

Ynan 12.
(Konrpomna nabopaTopuja)

IIpocropuje koHTposHE Jabopatopuje Ipou3Bohaua,
YKOJIMKO TOCjelyje UCTy, Y 3aBHCHOCTH OJ BPCTE JIHjeKa KOjH
ce KOHTPOJIHIIIE, CY IIPOCTOPH]E 3a:

a)  XEMH]jCKY, OMHOCHO (PU3NYKO-XEMH]jCKY KOHTPOIY;

0) KOHTpOIy MHKpOOHOJIOLIKE YrcTohe;

1) KOHTPOJNy OHOJIOLIKE AaKTUBHOCTH, CTaHIapAu3a-
L]y, BAPYCOJIOIIKA 1 CEPOJIOIIKA HCITHTHBAKA,

o)  KOHTpOXIy (apMareyTcKo-TeXHOJIOMIKNX KapaKTepH-
CTHKA JIMjeKa;

€)  KOHTPOJIy almMpOr€HOCTH, HEIIKOIJbHBOCTH, JIOKAJ-
HE M CHCTEMCKE MOJHOLIBUBOCTH, Ka0 M IPYrux
TOKCHKOJIOLIKHX U (hapMaKOJIOUIKHX CBOjCTaBa JIvje-
Ka Ha eKCIICPUMCHTAIHUM )KHBOTHIAMA,

¢) CyBy W BIIQXHY CTEpWIN3aLH]jy, ACIHPOTCHU3ALN]Y
U aceNTHYaH pas;

I) CMjelITaj TPETUPAHUX W HETPETHPAHUX >KUBOTHHHA,
ca KapaHTHHOM;

X) mpame Jaboparopujckor nocyha u npudopa;

W) CMjelITaj KOHTPOJIHHX y30paka, Kao U y30paka KOju-
Ma ce HCIHTYyje cTabWiIHOCT U yTBphyje pok Tpaja-
Ba, y CKIIaJly Ca MPOIIMCAHUM yCIIOBHMA YyBamba,

j)  cMjemTaj CHpOBHMHA, CTAHIApAa, XeMUKaIWja U apy-
ror MaTepHjana, ca U3JBOjeHHM IPOCTOPOM 3a dyBa-
b€ JIAKO 3allaJbUBUX M €KCIUIO3UBHUX MaTepujaa;

K) CaHUTapHE MPOCTOPHje ca rapaepodoM;

J) TPOCTOpHje M3 Ta4yKe a) OBOT WIaHA MOPAjy Ja HCILy-
BaBajy M Ipyre yCJIOBE INpoIlkcaHe oBUM IIpaBuii-
HHKOM,;

M) TIOCJIOBHU Y KOHTPOJIHO] JabopaTopuju 00aBibajy ce y
ckiany ca cMmjepHunama J{oope mpousBohauke mpa-
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Kce, omHocHO JloOpe KOHTPOIHO-TabopaTopHjcKe
npakce ("GcLP"), kao u Cwmjepuunama mobpe
n1ab0paTopHjCcKe TpaKce.

Ynan 13.
(lomatHu ycinoBHU 3a KOHTPOIY)

(1) Koutponna maGopatopuja Mopa na Oyle OIBOjeHa O
[POM3BOJIHHUX 30HA.

(2) Konutponue maboparopuje 3a KOHTPOIY OHOJOLIKHX U
MHKPOOHOJIOLIKUX IIperapara U paJuioaKTUBHUX H30TOIA
MOpajy aa Oyay oJBOjeHe.

(3) Koutponna mnaboparopuja Mopa na Oyjae MpojeKTOBaHA
Tako Jia OJroBapa oOIepaluju Koja ce y H0j 00aBiba U
MOpa J]a MMa JOBOJBHO IIPOCTOpa Kako Ou ce m3bjerie
3aMjeHe U yHaKpCHa KOHTaMHHALHja.

(4) Koutponna nmabopaTtopuja Mopa Aa HMa OAroBapajyhu
MOTO/IaH IIPOCTOP 32 YyBabE y30paKa v JJOKyMEHTaLuje.

(5) 3a 3amTHTy OCjeTJHMBHX HHCTpYMEHaTa O] BHOpauuja,
JICKTPOUHTEP(EPCHIIHja, BIKHOCTH HTA. MOTPEOHO je
06e301jenTH 0BOjeHE IPOCTOPH]E.

(6) VY xoHTponHO] snabopaTopuju y KO0joj ce€ pyKyje
CHeNWjalHIM CYITICTaHllaMa, Kao INTO Cy OHOJIOIIKH M
panMoOaKTHBHU y30pLH, MOTpeOHO je o00e30ujenuTu
CIeLjaHe YCIIOBE.

JUO TPERMU - OIIPEMA

Unau 14.
(Ycnosn)
(1) TIlpomsBohau nmjeka Mopa ma pacrmojaxke oAaroapajyhom

OIIPEMOM Koja UCIyHaBa cibenehe yciose:

a) Ja je NOrojHa 3a KOPUCHHKE, NpEeMa TEXHHYKUM
KapaKTepHUCTUKaMa U KalaluTeTy;

0) Ja ce IO MPOIMCAHUM IOCTYIIMA MOXXE PEIOBHO
OJIp’KaBaTH, KanuOpUcaTH, YUCTUTH U 10 MOTPeOU
ne3nH(UKOBATH WUITH CTEPUITUCATH;

1) [Ja je MHCTaJMpaHa HAa HA4YMH KOjH CIpedyaBa CBaKU
PM3HK OJ TPEIKE WM KOHTaMUHALUje;

o) Jay TOKy Hpoleca HpoM3BOJme Oyne oOHIbexeHa
BUJIHUM O3HaKama O Ha3uBY, Opojy cepHje U JpYruM
HojaIyMa o IPOU3BOLY.

(2) Ompema mopa ma Oyae NUpOjeKTOBaHA, CMjeIITEHA H
oIp)KaBaHa Ha HAYMH KOjH OJIroBapa HCHOj HaMjCHH.
(3) IIpomsBohau je nyxan mga ob6e3dujenu oxarosapajyhy
oIIpeMy 3a KOHTPOILY TIpoLeca.
Ynan 15.
(ITpoBjepa ompeme)

IIpousBohau je myxaH Jga W3BpIIKM OXroBapajyhy
KBaMN(UKAIMjy OIpeMe U CHCTEMa, KaIHUOpamujy, OJHOCHO
Oaxnapeme, Baunanyjy unmhemna Kao ¥ BaIMaNujy nporeca
MIPOU3BOE.

Unan 16.
(lomaTHa ompema)

Kontpomnna nmaboparopuja u3 unana 12. osor [IpaBunHuka
MOpa Jla paclojaxe OINPEeMOM IOrOJHOM 3a U3BOheme
(bHu3HIKO-XeMHjCKe, (apmaneyTCKo-TeXHOIOILKE,
MHUKPOOHOJIOIIKE U OHOJIOIIKE KOHTPOJIE KBAJIUTETA JIMjEKOBA.

JINO YETBPTH - KAJIAP

Unan 17.
(OnroeopHa nuima)

(1) TIpomsBohau mMopa 1a UMa Ha CBAKOM MjECTy MPOU3BOAE
JIOBOJbAH OpOj 3allOCIEHMX CTPYYHHX JIML@A ca ITyHHM
pamgHHM ~ BpEMEHOM, Kao M ca  IOTPeOHUM
kBanu(pHUKalWjaMa W NPaKTHUYHAM  HCKYCTBOM  3a
[POM3BO/IbY JIMjEKOBA, U TO:

a) HajMame jeIHO JUIE OATOBOPHO 3a MPOU3BOIY, ca
INyHAM  PagHUM  BPEMCHOM, YHHUBEP3UTETCKOT

@

3)

“)

(M

@

(M

obpa3zoBama, (apmaneyTckor wix (apMareyTcKo-
TEXHOJIOUIKOT cMjepa ((hapMaleyTCKH HHKHILEPHHT
wi  QapmaneyTcka  TEXHOJIOTHja), JOJaTHUM
3HaKEM TOTPEOHUM 3a HaJA3Upame MpUIpEeMe
[POM3BO/IE JIMjEKOBa, H3paxy H CKIAJUIITCEHE
nujekoBa y cBUM (azama, Koje Mopa Jda HuMa
HajMatbe ner (5) romMHa pagHOr HCKyCTBA Ha
MOCJIOBUMA NTPOU3BO/IHE JIHjEKOBA,;

0) HajMame jEAHO OJIrOBOPHO JIMIIC 32 IMYIITAHkE
TojeIMHavHKX ceprja nujexosa y npomer ("'Qualified
person-QP"), ca myHMM pagHUM BpEMCHOM, yHHBEp-
3UTETCKOT 00pa3oBama, (apMaleyTCKOr cMjepa H
JIOIATHUM 3HAEeM 33 UCIHUTHBAC JIMjEKOBa, KOje je
CTaJIHO Ha PacIIoJIaramy;

1) HajMame jeJHOT MarucTpa dapMariuje Wid JOKTopa
ME/IMIMHE OJrOBOPHOr 3a (papMaKOBHIMIIAHILY, ca
[yHAM PaJIHHM BPEMCHOM H JIOJIaTHHM 3HAHEM U3
obmacti KIMHWYKE (apMmandje WIH KIMHUYKE
(bapmakosoruje;

I) HajMambe jeIHO OATOBOPHO JIMIE 32 KOHTPOIY
kBamureta  ("Quality  control-QC"),  ykommko
npousBohau mocjeryje KOHTPOJHY J1aboparopujy,
YHHBEpP3UTETCKOr  00pa3oBama, (hapMameyTcKor
cMjepa, ca  CHCNMjaNM3alMjoM U3  OOJIACTH
HCTIUTHBAakA M KOHTPOJIE JIMjeKOBa W HajMame 3
(Tpu) TOIMHE pAJHOr HCKYCTBAa Ha IIOCIOBHMA
HCIIUTHBAKkA U KOHTPOJIE JIMjeKOBa.

IMpon3Bohau Moxe, mOpex Trope HABEICHUX JIHIIA,

3anombaBaTH M oxarosapajyhe ocmocoOsbeHa HIa 3a

[OCTH3akhe  LWbeBa  (hapMaleyTCKOT  OCHIypama

KBAJIUTETA:

a) JMLIa ca BHCOKOM CTPYYHOM cCIIpeMoM, (apmareyT-
CKE, MEIULMHCKE, CTOMATOJOLIKE,  XCMH]jCKE,
OuooIke, TEXHOJOMKEe M JApyre oxarosapajyhe
CTpYKE;

0) Jmma ca HajMame CPEAOM CTPYYHOM CIPEMOM,
(bapmarieyTCKOr cMjepa, ocrocoOsbeHa 3a IMPON3BOJI-
Y ¥ KOHTPOJTy KBAJIUTETA JINjEKOBa;
I[) JIMLA 0CNoco0JbeHa 32 TOMONHE TEXHUYKE MOCIIOBE.
[Ipon3Bohau je mykaH ma MMa yCBOjeH CTPYUIHH KOJEKC 32
OJI'OBOPHO JIMIIE 32 KOHTPOILYy KBAJIUTETA U3 TaUKE J) OBOT
4JlaHa, YKOJHMKO TOCjeqyje KOHTPOJHY JiabopaTopHjy, Te
TakBy 0co0y NMPHBPEMEHO CYCHEHIOBAaTH Ca TOT MjecTa,
YKOJIMKO C€ IPOTHUB HCTE BOJAM KPUBHYHH, IPEKPIIAjHU
WM JPYTH ITOCTYIAK KOjH je Be3aH 3a CTPYYHH pal.
Ykonuko npou3Bohad sijeka HeMa CONCTBEHY KOHTPOIIHY
nabopaTopyjy Ha MjecTy IPOHM3BOILE 3a KOjy je Io0Ho
JI03BOJTY HAJIC)KHOT MUHHCTapCTBa, HErO UMa YTOBOPEHY
KOHTPOIIy ca JPYrOM OBJIAIITEHOM JIabOpaTOpUjoM, UCTH
HE MOpa 3alolubaBaTH Kajap u3 crtasa (1) Tauka a) oBor
YJIaHa.

Ynan 18.
(Hecmojusoct)
Jluna w3 umana 17. craB (1) Tauke a) 4O I) OBOT
[MpaBuiaHMKa y OHOIICHY CTPYYHHX OIIyKa HE MOTY
YIUIATH jefaH Ha JpPYror y IpoLecy IPOU3BOMAE,
OJJHOCHO KOHTPOJIC KBATUTETA JIHjCKOBA.
Jlune w3 umana 17. craB (1) tauke 6), ) U A) OBOT
IIpaBunHuKa, HE MOXE OWUTH YK/bYYEHO Yy MpOILEC
NIPOU3BOJIbE JIMjeKa 4YHjy CepHjy IyIUTa y IpOMET,
OJTHOCHO YHjy CepHjy KOHTPOJIHIIE.
Ynan 19.
(Opranuzanuja)
IIponsBohau je mykaH na MMa OPTaHMU3ALUOHY IIEMY
(YHKIMOHATHUX IjeJIMHa Y KOojuMa ce 00aBibajy MOCIOBU
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pyKOBOhewa W HaJg3opa HajJ IPOLECOM IPOU3BOIHE
JIMjEKOBa.

VY oprannzaunoHoj memu u3 craBa (1) oBor wiaHa
yrBphyje ce omHoc HagpeheHocTH 3amocieHHX HIA Y
[POLIECY MPOU3BO/IEHE, MYIITaka Ceprje JIHjeKa Y IPOMET,
OJTHOCHO KOHTpOJIe KBaJUTeTa U 00e30jehema KBanuTeTa.
OpraHu3alMoHa IeMa ¥ OIUC MOCIO0BA 3aIOCICHUX JIHLA
Mopa OUTH y CKJIaJly ca HMPONHUCAHUM YHYTPAIIBUM I10C-
TYNIUMa Npou3Bohaya, OJHOCHO MOCTYIIKY MPOU3BOIHE
u 00e30jehema kBanuTeTa.

[IpousBohau je myxaH na 3a iuna u3 crasa (1) oBor wiaHa
yTBpAM cneuupuyHa 3agyXKema ca oAroBapajyhum
opiamhemrMa 3a cipoBolembe BHUXOBUX OArOBOPHOCTH, a
IITO C& MOpa 3a0UIBEKHUTH Y OIUCY T10CIIa THX JIMILIA.
[IpousBohau nujeka ayxaH je, 6e3 oyiarama, MUCAHUM
myteM oOaBjemraBaTH  AreHIMjy O IpoOremuma Yy
[POLIECY MPOU3BOMAE KOjH MOTY YTHIATH Ha KBAJHUTET
nMjeKa, Ka0 M Ha PEJAOBHO M KOHTHHYHPAHO MyIUTabe
cepuje JMjeka y MpPOMET, OJHOCHO cHabnaujeBambe
Tpxuiuta y bocun u XeprieroBuHu JMjeKOBUMA 3a Koje je
no0Mo 03BONIy 3a CTaBjpame y MPOMET, Kao M Ja
IIICAaHUM IIyTeM o0aBjemrTaBa ATeHIMjy O HaMjepH naa
IpecTaHe ca NPOM3BOAKBOM OfipeleHor NHjexa.
[IpomnsBohau nujeka je myxaH, Aa MHUCMEHO 00aBjeIITeHE
ca HaBEJCHMM pa3jo3uMa 3a HaMjepy Ja IpecTaHe ca
MIPOU3BOJII-OM, JOCTaBH ATEHILHjH HajKaCHHUje Y POKY O
6 (mmect) MjecelM NpHUje JaHa MPECTaHKa IPOU3BOIHE
onpehenor nujexa.

Jyxnoctn numa u3 craBa (1) oBor wiana npousBohadu
MOXE TOCEOHMM aKTOM TIOBjepUTH  OBJaTheHuM
3aMjeHHIUMa TUX JIMIA, KOjH MOpajy HCIyHhaBaTH HCTEe
ycjIoBe Yy TOMNIeAy CTpydHe chpeme, onarosapajyhe
Crenyjanu3alyje ¥ pajgHOr HCKYCTBa, Ka0 W JIMLA M3
yiaHa 17. ctas (1) Tauka a) 1o Ir) ¥ cTaBa (2) HCTOT WiaHa
osor ITpaBuiHuUKa.

CBaky mpoMjeHy Be3aHy 3a Kajap M NPOCTOp, HAcTalry
HAaKOH Jo0Mjama [03BOJIE 33 HPOM3BOAIY, HOCHIIAL]
JI03BOJIE, KA0 U OJTOBOPHO JIULE Yy NPOU3BOIIH CY Ty>KHU
NPHjaBUTH  HA/UICKHOM CHTHUTETCKOM MHHHCTapCTBY

3apaBiba, oxHocHO Opjessemy 3a  31paBcTBO  bpuko
Jluctpukra, y poky o 15 nana of HacTaje IpoMjeHe.
Unan 20.
(YcaBpmraBame)

[IpomsBohau je myxkan na 00e30Ujenu CBHM 3arOCICHUM
JMIMMa CTPYYHO M TPAKTHYHO yCaBplLIaBame 3a
crpoBoheme cMmjepHuna JloOpe mnpousBohauke mpaxce
("GMP") 3a nujexoBe, a y 3aBUCHOCTH OJI IIOCJIOBA KOjU Ce
obamibajy W ycaBpiiaBame 3a crpoBoheme JloOpe
KOHTPOJHO - JabopaTopHjcke Ipakce, cMjepHuna Jlodpe
nabopaTopujcke mpakce u npaheme, CBUX HaydHO-
TEXHUYKHX JOCTHTHYha y 00JacTH MPOM3BOAE JIHjeKOBa.
IMpoussohau je myxan na 06e30HMjean CBUM 3allOCICHHM
IMIMMa crpoBoheme MoYeTHe M TpajHe, TEOpeTcKe WU
npakTHYHe 00yKe y LHJbY YIIO3HABaWka YKYIHOT CHCTEMa
obe30jehera  kBanmmTera, y3 o00aBe3Hy IIPOIjEeHY
YCIjEIIHOCTH CHPOBEICHNX 00YKa 3a CBAKOT 3aIIOCIICHOT.
Unan 21.

(3amrTuTa Ha pasy)
IMponssohau je myaH ma CHPOBOAM IPOrpaM 3allITUTE

3[paBjba Ha pajiy 3aloCICHHX, y CKJIaay ca IHpPOIHCHMA H3
oGnactu 6e30jeTHOCTH | 3[paBiba Ha pajy, Kao U Aa CIPOBOAU
Iponuce y 00JIacTu CaHUTAPHOT HAZ30pA.

JUO IIETH - TIPUJABA JJEJATHOCTH U
MOCTYIIAK 3A U3JJABAILE JO3BOJIE 3A
MMPOU3BOABY JIMJEKA
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Ynan 22.

(3axTjeB)
IIponsBohau nmjexa aykaH je Ja HOAHECE 3aXTjeB 3a
U3/laBabe JI03BOJIC 3a IPOM3BOAY JIMjeKa Ha obpaciy,
Koju ce Hanasu y [Ipuiory 1 u Koju je cacTaBHU IO OBOT'
MPaBUIIHUKA, Ca MOTPEOHOM JOKYMEHTALIH]OM.
VBeneno obes0jeheme cucrema kBanmuTeTa y 00jeKTy
MPOU3BO/IIHE JIMjEKOBa, JOKa3yje ce oarosapajyhum "ISO"
CepTH(HUKATOM O CHCTEMY KBaJIHTETa H3JAaTHM Ol CTPaHE
HaJUIS)KHHUX cepTUdUKannjckux kKyha (omxHOCHO THjena 3a
cepTudUKOBambe ayTOpU30BaHUX 0[] cTpaHe MHCTHTYTa 3a
craggapauzanjy buX) y bBocam u XepueroumHu u
IIPOBjEPOM HCITyHEHOCTH CHCTEMa KBAJIUTETA y CKIIaIy ca
"GMP" on crpaHe (apmaneyTCKOr  HHCIEKTOpa
AreHimje.
IMpon3Bohau nmjexa xyxaH je MOAHUjETH ATEHIUjH U
OIKC MOCTYIIKa MPOU3BO/IEHE, JOKA3 Ja je IPaBHO JIHUIE, 1
CTIHCAaK IOjeIMHAYHUX JIMjEeKOBa 32 KOje TPakd JO3BOITY
3a IPOU3BOAILY, I0Ka3e O KOHTPOJIM KBAIMTETA U HAYUHY
oJp>KaBarba MPOM3BOJHOT IIPOCTOPA U OLIPEME.
IIpousBohau nujeka mnykaH je Aa MogHece ATCHIUjU
JOKyMETallldjy O CBHM IIpOMjeHamMa  IPOM3BOJHOT
nporieca, Te 0 APyruM MojalMa KOjU e OJJHOCE Ha jaBHO
31paBJbe.

Unan 23.

(IToctymaxk)
AreHmmja pa3MaTpa caMO KOMIUICTHE 3aXTje€BE y CKIIAmy
ca onpembama oBor I[IpaBunHHKa. AKO 3axTjeB HHje
MOTIIYH, ATEHIMja MUCAaHUM IyTeM MO3HMBa IOJHOCHOLA
3aXTjeBa Ja ra JOIyHH Y OCTaBJbEHOM POKy. Y cily4ajy aa
MOHOCHJIALl 3aXTjeBa HE JOIYHH 3aXTjeB y HaBEICHOM
PoKy, AreHnuja hie 3axTjeB 3aKJbyYKOM OJOAINTH.
[Ho ¢opmamno mormynom 3axtjeBy "GMP" wuucmekrop
AreHuuje BpIIM JOJAaTHM HAA30p HAJ CUCTEMOM
KBaJMTeTa M yciaosuma J[oOpe mpousBohauke mpakce y
MIPOU3BOJIHOM 00jEKTy, HAKOH 4Yera NMpUIIaKe 3alHCHHUK O
yTBpPl)EHHM yCIIOBUMA, Ha OCHOBY KOjer e H3/1aje 103BoJia
3a IIPOM3BOIbY JIMjeKa WM 00H]ja 3aXTjeB.
Jlo3BoiTy 3a MPOHM3BOARKY JHjeKa ATEHIH]ja H3aje Y POKY
on 90 mama ox naHa mpHjeMa MOTIYHOI 3axTjeBa, a
u3MjeHe [103Boje y poky onx 30 maHa on mpujema
MOTITyHOT 3aXTjeBa, C TUM IUTO OBaj POK mpectaje Tehu
HAKOH CGBCHTYaJHO TPaXKeHEe NONyHE IOKyMEHTalHMje O
MOJHOCHONA 3axTjeBa, T€ Cc€ MO JOCTaBJbay HCTE
HACTaBJba PauyHATH.
Jlo3BoIa 3a IPOU3BOAY JIMjeKa U3/aje ce Ha ePHO. Ol 5
rojivHa ¥ M3/Iaje ce caMo 3a mpousBohaue ca CjeuIITeM
(MjecroM mpou3BoAe) Ha Teputopuju  bocHe U
XepueroBuHe.
Jo3Boma u3 craBa (4) oBor wiaHa u3zmaje ce y Qopmu
pjemema, KOHaYHa je ¥ IPOTHB UCTE Ce HE MOXKE U3jaBUTH
xKanba, au ce MOXKe MOKPEHYTH YIPaBHU CIOP TYXO00M
KOJI HaJJISKHOT cyna y poky on 30 maHa on jaHa mpujema
Hucre.
IpousBohau npudaBibameM H03BOJE 32 IMPOU3BOIY
JMjeKa CTHYe IpaBO IPOU3BOIE JHjeka y bocHu u

XepleroBuHHU.
TpoikoBe u3naBama J03BOJIE 3a NPOU3BOIMY JIMjEKa,
NpOMjeHe  WIM  IPECTaHKa  NPOM3BOIIE,  CHOCH

IIOAHOCHIIAL] SaXTj €Ba.
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UYnan 24.
(donatHe obaBese)

(1) TIlpoumsBoxama iHjexa He cMuje ce 00aBJbATH IOK ATEHIHja
HE M3/1a I03BOJIY 3a IIPOU3BO/IEbY JIHjeKa.

(2) IlpomsBohau je omroBopaH 3a NPOHU3BOIIY, CTABIHAME
JMjeKa y TIPOMET U 3a CBEHTYaJIHE MOCJbEIHLE Y HOTIeay
KBanuTeTa, 6e30jeJHOCTH U [IjeJIOTBOPHOCTH JIMjeKa.

(3) Arenuuja he ykuHyTH H03BONY 3a MPOHM3BOIIGY JIHjEeKa Y
Clly4ajeBHMa:

a) OIyKe HAUICKHOI OpraHa jJa IpaBHO JIULE HE
UCIyHbaBa BUILE YCIOBE 32 00aBJbamke 1jelIaTHOCTH;

0) mHcaHOT 3axTjeBa Mpou3Bohada JIHjeKa;

1) OpucameM NPaBHOT JIMIA U3 CYACKOT PEerucTpa.

JUO HIECTH - TOCTYIHAK U3JABAIBA
CEPTUO®HUKATA O CITPOBOBEBY JJOBPE
IMPON3BOBAYKE ITPAKCE 3A JIMJEKOBE

Unan 25.
(Cepxa)

(1) Hocwian mo3Boie 3a MNPOHM3BOMAGY JIMjEKOBA MOXKE
ATeHIUjH TIOTHHjETH 3aXTjeB 3a H3/aBambe CepTUPUKATA O
cnpoBolemy Jlobpe mpomsBohauke mpakce ("GMP") 3a
njexoBe (Y AajbeM TeKCTy: CepTH(HUKAT).

(2) Cepruduxar ce u3gaje Ha OCHOBY HCIyEHEHOCTH YCIIOBA
Jobpe mpomsBohauke mpakce ("GMP") 3a numjexoe
yTBpheHHx (apMalneyTcKO-HHCICKINjCKUM HaJ30pOM O]l
CTpaHe WHCHEeKTOpa ATeHIHje.

Unan 26.

(3axtjeB)
3axTjeB 3a M3/aBame cepThduKara campxu:
a)  IIyHH Ha3WB U Cje/IMIITE POH3BOhaua;
0) Opoj 103BOJIE 32 MPOU3BOIHY;
m) "Site Master File" ("SMF") JIOKyMEHTaIHja

Mpom3Bohada O MPOU3BOTHOM MjECTY;

)  CBPXy/paslior Tpaxema cepTuHKata;
e) OpojeBe paHHje U3AATUX CePTUPUKATA.

Uman 27.

(Canpxaj)

(1) Arenuuja u3naje ceptudukar o npuApKaBamy IPUHIKIA
Jlobpe mpoussohauke mpakce ("GMP") 3a nmujekoBe miu
onbuja 3axTjeB 300r HewWcHymaBama ycioBa J[loOpe
npounsBohauke npakce ("GMP") 3a nujexose.

(2) Ceprudukar u3 craa (1) oor umana caapxu cibenehe
O/IaTKe:
a)  Ha3MB M CjeIMIITe Ipou3Bohaua;
0) ©Opoj 1o3BOJIE 32 MPOU3BOIHY;
Il) IPOM3BOJHE OIEpaIHje;
I) yBO3HE aKTUBHOCTH;
€)  NpOU3BOJHHA AKTUBHUX CYICTAHLH;
¢) 6poj ceprudukara;
r) JaTtyM o0aBJbEHOT MHCIIEKIMjCKOT IIperiiesa;
X) JaTyM H3JaBama cepTHduKara;
1) POK BaxKema CepTUPHKATA.

Unan 28.
(Pox Baxkema)

(1) Pok Baxkema cepTu(UKaTa je 3 TOIUHE.

(2) Pok Baxema MOXE c€ CKPaTUTH Ha OCHOBY MHIIJBEHHa
(apMmaneyTCKOr MHCIIEKTOpa.

(3) VY cuyuajy omy3uMama Mpou3BOJHE 103BOJIE Y CKIay ca
onpendamMa 3akOHa O JIMjEKOBHMMa W  MEAUIIMHCKUAM
CpeACTBHMA, cepTH(UKAT IIPECTaje Aa BaXH.

JUO CEJMMU - IIPEJIA3HA U 3ABPIIHA OJPE/IBA

Unan 29.
(Ycknahusame)

(1) IlpaBna nuua koja ce 0GaBe MPOH3BOAHOM U IPOMETOM
JIMjEKOBa J{y>KHa Cy Jla CBOj€ IOCIIOBAmbE U OpraHu3alujy
yckiane ca ompenbama oBor [IpaBuimHMKa y ckimamy ca
3aKOHOM O JIjeKOBUMa M MEIAUIIMHCKHAM CPEACTBUMA.

(2) 3axTjeBm 3a HM3OaBamEe NO3BOJIC 33 TPOU3BOMABKY JIHjeKa
MOAHMJETH JI0 CTylama Ha CHary oBor IIpaBuiHMKa
pjeuraBahe ce no oxpendama osor [IpaBuiaHuKA.

(3) Ilpow3BoaHM yCIOBH Ce IHjeHE 3ajeIHUYKOM IPHUMjSHOM
ogor IIpaBumamka wu  IlpaBumHuka o  100poj
npon3Bolaukoj MpaKcH.

Unan 30.
(Cryname Ha cHary)

Osgaj IlpaBmiHUK cTynma Ha CHary OCMOT JaHa OJ] JaHa
o0jaBpuBama y "CmyxOeHom rmacHuky buX", Te meroBum
CTylameM Ha CHary Hpecrajy Ja Baxe J0CaJallbu
NpaBWIHULM eHTUTeTa U bpuko Jluctpukra u3 oBe 001acTy.
Bpoj 08-02-2-1402-2-SM/14

22. aBrycta 2014. ronune

Munucrap
Mp Cpenoje Hosuh, c. p.
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IIpunor 1.

JAXTIJEB 3A M3JIABAILE/ OGHOBY/ JIOIIYHY/ HIMJEIY TO3BOJIE 3A
IMPOHU3BOAILY JINJEKOBA Y BHX

HOJAIH O ITOJJHOCHOILY 3AXTJEBA
Ilynu u ckpahicHH Hasue npouseobhaua
AJipeca
Tenedon
Tenedaxe
E-mail ajpeca
KonrakT JiHie
Jlokaumja/e Ha K0joj hie ce OBHjATH NPOUIBO/IIHA
3axTjer ce OJJHOCH HA:
- TIPBY JI03ROJIY
- oBHOBY JI03BOJIC
- JOIyHY A03B0OJI¢ (JoJaBamke MNPOH3BOAHHX
AKTHBHOCTH)
- H3MjeHY J03BOJIE!
a) OpHcabe NPOH3BO/IHHX AKTHBHOCTH,
b) npomjena ajipece cjesuuTa
npouzpohaua,
¢) npomjeHa HazHea npoussohaua [l
Bpoj nocrojehie jlo3B0lie 3a NPOH3BO/ILY, JATYM
H3/IaBaka H POK BAXKEHA
IIpouzBonHE AKTHBHOCTH M IPOM3BOJHO MjecTO
3a  Kkoje mnpouseohau mocjejyje  Jo3Boly 33
HPOH3BOIBY
IIpouzpoiHe AKTHBHOCTH M HPOH3BOJHO MjecTo
3a KOj¢ ¢¢ 3aXTjeB MOIHOCH
IIpoH3Bo/iiie AKTHBHOCTH H IPOH3BOIAHO MjecTo
3a Koje NpoH3Bohad HMa YroBOpeHy [POHIBOIILY
Hme W mpezpMe OATOBOPHOT JIMLA H IIOTIIHC
JIHPEKTOpa
Hme ® mpesuMe M CTpyUHa cClpeMa JIHI@A
QJITOBOPHOT 38 NPOH3BOILY

]

L

L

Hme w HnpesHMe W CIpydHa clpéMa  JIHIa
QJIFOBOPHOT 34 KOHTPOJIY KBAIIHTETA ;mjmca

Hme w HnpesdMe H  CIpydHa clpéMa JIHIa
OJITOBOPHOT 3a IYINTAHE CRAKe CEepHje JIMjeKa v
npoMeT
Hme ®W mpesuMe H CIpyiHa cOpeMa JIHIA
OJTORBOPHOT 3a (hapMAKOBHT HIAHITY
CAJIPIKAT JOKYMEHTAITHIE
1. OsjepenHa KomHja H3BOA M3 CYICKOT PeTHCTpa ca obpaciiuMa 1-4;
2. Opjepena komuja Pjemema Munuctapctpa 31pascrsa ®esepanje BuX (ykomuko je
noanocuaan 3axjresa U2 @buX) win MunucTapeTRa 37paRiba U COLHjalIHe 2allTHTE
Penybaux Cprcke (VKOIMKO je moaHocHian 3axTjepa u3 PenyOmuke Cprncke) wim
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Ojyesnersa 3a 3paseTBo U octale yenyre Bpuko JlHeTprKTa (YKOIHKO je HoJiHOCH a1
zaxTjera W3 Dpuko JlMCTpHKTA) M 3alMCHHMK CAYHILEH Y NOCTYHKY yrBphuBaika
HCIIYELEHOCTH YCIIOBA Be3aluXx 3a kajlap, 1npoctop H olipeMy HpOoH3 Il()}_)a'{ﬂ.;

3. Konmujy noimce ocurypama 3a IITETY NPHUHILEHY KOPHCHHKY MM tpehem iy,
HACTANY BpIICHEM ,’lieJ[ﬂ'l'll(}C’l'H HPOHIBOILE J]KjEK()I!a;

4. H.’xjauy J[ﬂjc CHCTCM KBAJIHTETA YBRCJICH ¥V CRIIA1Y ¢a HaYdC/THMa OCHI'Ypalha KBAJIHTECTA.
ojaHocHo Jobpom npouszpohaukom npakcom M ja he ce NpPOM3BOIALA OJIBHMJATH ¥
CKIIATY ca CMjepHHIIaMa H HadeslHMa J1o6pe MpoH3Bo/IHe NPaKce;

5. Crnincak (ilapmaucyl'cxux oluiHka 3a K()je CC TPKH J103B0JIa 3a [IPOH3IBOIILY. K(]jl
o6GHOBe H JIONVHE J03BOJIE 2a HPOH2BOIIY JOCTABHTH H CIHCAK JTHjeKOBa 2a Koje
npouseohat mocjeyje JO3BOMY 2a CTaBbakhe JHjeKa y npoMeT y buX:

6. Vkomuko 2a mpouzpohavua, GHIO KOjH JHO TPOH3BOJHOT MOCTYNKA BPIIH JPYTH

npouseohat, JOCTABHTH OBjepeHY KOMHHY YTOBOpa O capalibi, a KOjUM j¢ ypehen

LHX0B Melycobuu ojinoc;

3a yroeopue npouzeohatue gocraputi ..GMP* cepTudukar;

Site Master File®”, npema ,,.Fudralex Volume 4*;

I/[Rjall)’ MNOJHOCHOLA :;ax[jcna Ja hc MY OJAIOBOPHOM 34 ITVIITAHLS ijcxa Y HpoMeT

omoryhuru camoctanno obasisaibe JyxKHOCTH H ja he joj obesbujeauTu 3a TO CBa

[I()'Ipcﬁllﬂ CpeJICcTRA,

10. Jlocrasutu uudopMaijy o JpYruM MpoH3BOHUM aKTHBHOCTHMA Koje ce obanibajy
VHYTap J0KAIHje 3a MPOH2BOIILY JIHjeKOBa, aK0 HX HMa,

1 1 W J [()Ka.:i O VILIATH TPOIIKOBA 34 1MOCTYIAK HiJlaBdiha JIO3BOJIC (:;a CBAKH (]Ja.pmaueyl'cxu
0OIIHK H 3a CBAKO MjecTO NPOH3BO/He [ToceDHO).

-0

HATIOMEHA
1. IlpuiukoM MNOJHOMICHA 3axTjcBa 2a OGHOBY. MPOIIHPCHE H HM3MjCHY I03BOJE
npouseoljad HHje oOape2aH [JOCTABHTH JOKYMEHTAalH]y Koja je JOCTaB/beHAa V
MOCTYNKY H3JaBaiba JO3BOJIC VKOIHKO MCTa HHMje H3MHjcieHa. IlotpeGHO j¢ ma
JIOCTABH H3JaBY O BjepOJOCTOJHOCTH HETe.
2 r’\l'CIl[lH_iﬂ FgjipiKaBa npapo Ja Yy HOCTYIKY HijlaBalba JIO3BOJC O] HOJHOCHOIA
3aXTJeBa 3aATPAIKH H JIPYTY JOKYMEHTALH]Y KOJY OLIHJeHH NMoTpedHOM.

YIIVCTBO 3A INIARAILBE TPOITKOBA ITOCTVYIIKA
Vnnatho je: HazHE Bamer npegyzeha;
CI![)XH. YiLiate: yiLaTa TpOUIKOBa 34 Hi/laBalhe )I(XiliOJlﬁl 3a NpOHIBOIILY JIMjC KOBa ¥
BuX;
[pumanaw: JPT Tpezop buX:
HKupo pauye Opoj (mpuMaow/ npuMaTess): 3380002210018390 (,,UniCredit Bank™),
KM (uznoc): ynucatu 1000,00 KM 2a cpaxu dapmaiieyTekd obIMK H CBAKO MJecTo
TPOHARO/TLE;
Bpera ynnare: ynucaru L0
Bpcta npuxona: 722542,
bpoj mopeckor obBesHHKa: TpuHaccTomUppeHH HIcHTHHKAIHOHH Gpoj MpaBHOT
Jna wim JMBI (3a Quszndka muna);
Onmrusa; C_iC,-'lHIII'I‘C YIUIATHOLA, OJIHOCHO OIIITHHA upch;a_umn'la;
Bynetrcka opranuzanmja: 0717999,
[Tozue Ha Gpoj: ynucats cee L0
Jlokas o yIUIaTH A AMHHHCTPATHBHE TaKce.
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YIIYCTBO 3A INTARAIBE AIIMUHUCTPATHBHE TAKCE
Yiulatho je: Hazue Bamer npejyzeha;
Cppxa ymate: yijiaTa TaKkce Ha 3aXTjeB;
[Mpumanamn: JPT Tpesop buX:
JKupo pauyn 6poj (mpumaon/npumaress): 3380002210018390 (,,UniCredit Bank™);
KM (uznHoc): ynucatu 20,00KM;
Bpera yrare: ynueary 07
Bpeta npuxojna: 722103
Bpoj nopeckor obeezHHKa: TpHHaecTOLH(PeHH HISHTHOHKALHOHH Opoj IpaBHOT
siina win JMEI (3a mzuuka nmna);
OnmTHHA: ¢CjeIHIITE VIUIATHOLA, OAHOCHO OTMITHHA NpeCHBATTHINTA,
Byuercka opranuzannja: 0717999,
Ilozus na Opoj: viucaru cee 0.

Mjecro u arym IoHocunan zaxTjera





